הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן ובעלון לרופא 

תאריך 11/05/2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

Tambocor 50mg ,100mg Tablets 111-73-29433-00, 123-99-23293-00
שם בעל הרישום מגאפארם בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות בעלון לצרכן

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתכשיר אם
	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל פלקאיניד אצטט, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, (אנא ראה 'מידע נוסף') 
· הינך סובל מאי ספיקת לב 
· יש לך עבר של אוטם שריר הלב.
· הינך סובל מחסימה בלב הגורמת להחסרת פעימת לב.
· הינך סובל מפרפור חדרים ממושך (מהתכווצויות חוזרות ונשנות של שריר הלב)
· הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות שונות בלב, כולל בעיות במסתמים או בעיות בהולכה העצבית של שריר הלב.
· הינך סובל ממצב בו ליבך פועם באופן לא נורמלי (sinus node dysfunction)
· הינך סובל ממחלה גנטית הגורמת להפרעות חמורות בקצב הלב ועלולה לגרום למוות פתאומי (Brugada syndrome)
· הינך מתחת לגיל 12 שנים

	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל פלקאיניד אצטט, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, (אנא ראה 'מידע נוסף') 
· הינך סובל מאי ספיקת לב 
· הינך סובל מהלם לבבי (שוק קרדיוגני), מצב בו הלב אינו מסוגל לספק דם לגוף כפי הנדרש.
· יש לך עבר של אוטם שריר הלב.
· הינך סובל מחסימה בלב הגורמת   להחסרת פעימת לב.
· הינך סובל מפרפור חדרים ממושך (מהתכווצויות חוזרות ונשנות של שריר הלב)
· הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות שונות בלב, כולל בעיות במסתמים או בעיות בהולכה העצבית של שריר הלב.
· הינך סובל ממצב בו ליבך פועם באופן לא נורמלי (sinus node dysfunction)
· הינך סובל ממחלה גנטית הגורמת להפרעות חמורות בקצב הלב ועלולה לגרום למוות פתאומי (Brugada syndrome)
· הינך מתחת לגיל 12 שנים


	אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות:
	· תרופות אנטי-אריתמיות נוספות או תרופות לטיפול בבעיות לב אחרות כגון: cardiac glycosides, חוסמי בתא, וראפמיל, אמיודרון, 
· תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה
· תרופות אנטי-דכאוניות כגון: נוגדי דכאון טריציקליים, פלואוקסטין, רבוקסטין.
· תרופות אנטי-אפילפטיות כגון: פניטואין, פנוברביטל, קרבמזפין
· תרופות אנטי-פסיכוטיות כגון: קלוזפין
· תרופות אנטי היסטמיניות לטיפול בתגובות אלרגיות כגון: מיזולסטין, טרפנדין.
· תרופה לטיפול במלריה - כינין
· תרופות אנטי וירליות המשמשות לטיפול באיידס כגון: ריטונביר, לופינביר, אינדינביר
· תרופות משתנות
· תרופות לטיפול בכיב קיבה כגון סימטידין
· תרופות להפסקת עישון כגון בופרופיון
	· תרופות אנטי-אריתמיות נוספות או תרופות לטיפול בבעיות לב אחרות כגון: cardiac glycosides, חוסמי בתא, וראפמיל, פרופראנול, אמיודרון, 
· תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה
· תרופות אנטי-דכאוניות כגון: נוגדי דכאון טריציקליים, פלואוקסטין, פארוקסטין, רבוקסטין.
· תרופות אנטי-אפילפטיות כגון: פניטואין, פנוברביטל, קרבמזפין
· תרופות אנטי-פסיכוטיות כגון: קלוזפין
· תרופות אנטי היסטמיניות לטיפול בתגובות אלרגיות כגון: מיזולסטין, טרפנדין.
· תרופה לטיפול במלריה - כינין
· תרופות אנטי וירליות המשמשות לטיפול באיידס כגון: ריטונביר, לופינביר, אינדינביר
· תרופות משתנות
· תרופות לטיפול בכיב קיבה כגון סימטידין
· תרופות להפסקת עישון כגון בופרופיון

	נטילת התרופה ומזון
	יש ליטול את התרופה על קיבה ריקה (לפחות שעה לפני ארוחה)
	יש ליטול את התרופה על קיבה ריקה (לפחות שעה לפני ארוחה)

	ילדים
	---
	השימוש בילדים מתחת לגיל 12 אינו מומלץ, מוצרי חלב כגון חלב, פורמולת תינוקות או יוגורט, עלולים להוריד את ספיקת התרופה טמבוקור, בילדים ותינוקות

	תופעות לוואי:
	· אתה מרגיש כי קצב פעימות ליבך          משתנה, פועם מהר יותר או לאט יותר.
· אתה מרגיש כאב בחזה
· אתה מרגיש קוצר נשימה או בעיות נשימה אחרות.
· יש לך חום, הזעה, העור נעשה סמוק
· אתה מרגיש חולשה מוגברת או התעלפת
· יש לך צלצולים באזניים
· העיניים והעור מקבלים צבע צהוב (צהבת)
· יש לך התקפים של עוויתות
· סחרחורת ותחושת סחרור
· טשטוש ראיה
· עייפות או חולשה
· נפיחות
· בחילות והקאות
· עצירות
· כאבי בטן או קשיי עיכול
· חוסר תאבון
· שלשול
· תחושת נפיחות בבטן, נפיחנות (גזים)
· פריחה בעור, אדמומיות, גירוד
· נשירת שיער
· בלבול או הזיות
· דיכאון 
· חרדות
· שכחה
· נדודי שינה
· חוסר תחושה או עקצוץ בידיים או ברגליים, 
· הליכה לא יציבה, תנועות בלתי נשלטות או קואורדינציה נמוכה
· רעידות
· כאבי ראש

· נקודות קטנות ועכורות על גלגל העין
· רגישות העור לאור השמש

	· אתה מרגיש כי קצב פעימות ליבך משתנה, פועם מהר יותר או לאט יותר.
· אתה מרגיש כאב בחזה
· אתה מרגיש קוצר נשימה או בעיות נשימה אחרות.
· יש לך חום, הזעה, העור נעשה סמוק
· אתה מרגיש חולשה מוגברת או התעלפת
· יש לך צלצולים באזניים
· העיניים והעור מקבלים צבע צהוב (צהבת)
· יש לך התקפים של עוויתות
· התקף לב
· דום לב (הפסקת נשימה, איבוד הכרה והפסקת פעולת הלב)
תופעות לוואי שכיחות מאוד:
· סחרחורת ותחושת סחרור
· טשטוש ראיה
תופעות לוואי שכיחות:
· עייפות או חולשה
· תחושה של חוסר אנרגיה וכוח
· נפיחות
תופעות לוואי שאינן שכיחות:
· שינויים בספירת הדם (ירידה בספירת תאי הדם האדומים, הלבנים וטסיות הדם)
· בחילות והקאות
· עצירות
· כאבי בטן או קשיי עיכול
· חוסר תאבון
· שלשול
· תחושת נפיחות בבטן, נפיחנות (גזים)
· פריחה בעור, אדמומיות, גירוד
· נשירת שיער
תופעות לוואי נדירות:
· בלבול או הזיות
· דיכאון 
· חרדות
· שכחה
· נדודי שינה
· חוסר תחושה, עקצוץ, דגדוג, תחושת דקירות או תחושת צריבה בעור
· הליכה לא יציבה, תנועות בלתי נשלטות או קואורדינציה נמוכה, קשיי דיבור
· ירידה בתחושת המגע
· הזעת יתר והסמקה
· רעידות
· רצון עז לישון או שינה לפרקי זמן ארוכים
· כאבי ראש

תופעות לוואי נדירות מאוד:
· נקודות קטנות ועכורות על גלגל העין
· רגישות העור לאור השמש
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
· מחלות ריאה
· מחלות כבד



	ההחמרות המבוקשות בעלון לרופא

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and method of administration


	When used in such patients, frequent plasma level monitoring is strongly recommended.

Treatment with oral Tambocor should be under direct hospital or specialist supervision for patients with:

b) Paroxysmal atrial fibrillation in patients with disabling symptoms.

Treatment for patients with other indications should continue to be initiated in hospital.


	When used in such patients, frequent plasma level monitoring is strongly recommended.

It is recommended that intravenous treatment with Tambocor should be administered in hospitals.
Treatment with oral Tambocor should be under direct hospital or specialist supervision for patients with:

a) AV nodal reciprocating tachycardia; arrhythmias associated with Wolff-Parkinson-

White Syndrome and similar conditions with accessory pathways
b) Paroxysmal atrial fibrillation in patients with disabling symptoms.

Treatment for patients with other indications should continue to be initiated in hospital.



	Special warnings and precautions for use
	Tambocor should be avoided in patients with structural organic heart disease or abnormal left ventricular function.

Tambocor should be used with caution in patients with acute onset of atrial fibrillation following cardiac surgery. 
Tambocor prolongs the QT interval and widens the QRS complex by 12-20 %. The effect on the JT interval is insignificant. 

A Brugada syndrome may be unmasked due to flecainide therapy. In the case of development of ECG changes during treatment with flecainide that may indicate Brugada syndrome, consideration to discontinue the treatment should be made.

In a large scale, placebo-controlled clinical trial in post-myocardial infarction patients with asymptomatic ventricular arrhythmia, oral flecainide was associated with a 2.2 fold higher incidence of mortality or non-fatal cardiac arrest as compared with its matching placebo. In that same study, an even higher incidence of mortality was observed in flecainide-treated patients with more than one myocardial infarction.

Comparable placebo-controlled clinical trials have not been done to determine if

flecainide is associated with higher risk of mortality in other patient groups.
For further warnings and precautions please refer to section 4.5 (Interaction).


	Tambocor should be avoided in patients with structural organic heart disease or abnormal left ventricular function.

Tambocor should be used with caution in patients with acute onset of atrial fibrillation following cardiac surgery. 
Treatment for patients with other indications should continue to be initiated in hospital. 

Intravenous treatment with Tambocor should be initiated in hospital. 

Continuous ECG monitoring is recommended in all patients receiving bolus injection
Tambocor prolongs the QT interval and widens the QRS complex by 12-20 %. The effect on the JT interval is insignificant. 

A Brugada syndrome may be unmasked due to flecainide therapy. In the case of development of ECG changes during treatment with flecainide that may indicate Brugada syndrome, consideration to discontinue the treatment should be made.

In a large scale, placebo-controlled clinical trial in post-myocardial infarction patients with asymptomatic ventricular arrhythmia, oral flecainide was associated with a 2.2 fold higher incidence of mortality or non-fatal cardiac arrest as compared with its matching placebo. In that same study, an even higher incidence of mortality was observed in flecainide-treated patients with more than one myocardial infarction.

Comparable placebo-controlled clinical trials have not been done to determine if

flecainide is associated with higher risk of mortality in other patient groups.
Dairy products (milk, infant formula and possibly yoghurt) may reduce the absorption of flecainide in children and infants. Flecainide is not approved for use in children below the age of 12 years, however flecainide toxicity has been reported during treatment with flecainide in children who reduced their intake of milk, and in infants who were switched from milk formula to dextrose feedings. 

Flecainide as a narrow therapeutic index drug requires caution and close monitoring when switching a patient to a different formulation.
For further warnings and precautions please refer to section 4.5 (Interaction).



	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	Class IV anti-arrhythmics; use of flecainide with other sodium channel blockers is not recommended.

Anti-depressants; fluoxetine increases plasma flecainide concentration; increased risk of arrhythmias with tricyclics; manufacturer of reboxetine advises caution.

Life-threatening or even lethal adverse events due to interactions causing increased plasma concentrations may occur (see 4.9). Flecainide is metabolized by CYP2D6 to a large extent, and concurrent use of drugs inhibiting or inducing this iso-enzyme can increase or decrease plasma concentrations of flecainide, respectively. 

An increase of plasma levels may also result from renal impairment due to a reduced clearance of flecainide


	Class IV anti-arrhythmics; use of flecainide with other sodium channel blockers is not recommended.

Anti-depressants; fluoxetine paroxetine and other antidepressants increases plasma flecainide concentration; increased risk of arrhythmias with tricyclics; manufacturer of reboxetine advises caution.

Life-threatening or even lethal adverse events due to interactions causing increased plasma concentrations may occur (see 4.9). Flecainide is metabolized by CYP2D6 to a large extent, and concurrent use of drugs inhibiting (e.g. antidepressants, neuroleptics, propranolol, ritonavir, some antihistamines) or inducing (e.g. phenytoin, phenobarbital, carbamazepine) this iso-enzyme can increase or decrease plasma concentrations of flecainide, respectively. 

An increase of plasma levels may also result from renal impairment due to a reduced clearance of flecainide


	Fertility, Pregnancy and lactation


	Pregnancy

There is no evidence as to drug safety in human pregnancy. In New Zealand White rabbits high doses of flecainide caused some foetal abnormalities, but these effects were not seen in Dutch Belted rabbits or rats. The relevance of these findings to humans has not been established. Data have shown that flecainide crosses the placenta to the foetus in patients taking flecainide during pregnancy
Lactation
Flecainide is excreted in human milk. Plasma concentrations obtained in a nursing infant (see 5.2). Although the risk of adverse effects to the nursing infant is very small, 
	Pregnancy

There is no evidence as to drug safety in human pregnancy. In New Zealand White rabbits high doses of flecainide caused some foetal abnormalities, but these effects were not seen in Dutch Belted rabbits or rats. The relevance of these findings to humans has not been established. Data have shown that flecainide crosses the placenta to the foetus in patients taking flecainide during pregnancy. Flecainide should only be used in pregnancy if the benefit outweighs the risks.
Lactation
Flecainide is excreted in human milk. Plasma concentrations obtained in a nursing infant are 5-10 times lower than therapeutic drug concentrations (see 5.2). Although the risk of adverse effects to the nursing infant is very small, flecainide should only be used during lactation if the benefit outweighs the risks

	Undesirable effects
	Cardiac disorders: 
Common: Proarrhythmia (most likely in patients with structural heart disease and/or significant left ventricular impairment). 

Frequency not known (cannot be estimated from the available data). Dose-related increases in PR and QRS intervals may occur (see 4.4). Altered pacing threshold (see 4.4). 

Uncommon: Patients with atrial flutter can develop a 1:1 AV conduction with increased heart rate. 

Frequency not known (cannot be estimated from the available data): atrioventricular block-second-degree and atrioventricular block third degree, cardiac arrest, bradycardia, cardiac failure/ cardiac failure congestive, chest pain, hypotension, myocardial infarction, palpitations, sinus pause or arrest, and tachycardia (AT or VT) Demasking of a pre-existing Brugada syndrome. 


	Cardiac disorders: 
Common: Proarrhythmia (most likely in patients with structural heart disease and/or significant left ventricular impairment). 

Frequency not known (cannot be estimated from the available data). Dose-related increases in PR and QRS intervals may occur (see 4.4). Altered pacing threshold (see 4.4). 

Uncommon: Patients with atrial flutter can develop a 1:1 AV conduction with increased heart rate. 

Frequency not known (cannot be estimated from the available data): atrioventricular block-second-degree and atrioventricular block third degree, cardiac arrest, bradycardia, cardiac failure/ cardiac failure congestive, chest pain, hypotension, myocardial infarction, palpitations, sinus pause or arrest, and tachycardia (AT or VT) or ventricular fibrillation. Demasking of a pre-existing Brugada syndrome. 



	Overdose 
	Overdosage with flecainide is a potentially life threatening medical emergency. No specific antidote is known. There is no known way of rapidly removing flecainide from the system, but forced acid diuresis may theoretically be helpful. Neither dialysis nor haemoperfusion is helpful and injections of anticholinergics are not recommended.


	Overdosage with flecainide is a potentially life threatening medical emergency. Increased drug susceptibility and plasma levels exceeding therapeutic levels may also result from drug interaction. No specific antidote is known. There is no known way of rapidly removing flecainide from the system, but forced acid diuresis may theoretically be helpful. Neither dialysis nor haemoperfusion is helpful and injections of anticholinergics are not recommended.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך ___11/05/2015_________

